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Apresentacéo do Projeto:

Esta investigagdo sera duplo-cega para andlise clinica e estatistica, mas nao para a modalidade cirlrgica,
pois ndo ha possibilidade de cegar o operador e/ou 0 paciente visto que a presenca do guia por si ja é
indicativa de técnica guiada. Porém, todos os pacientes serdo alocados de forma randomizada, sendo
apenas indicado para a modalidade de cirurgia a ser estudada: convencional ou guiada. Assim, o grupo
controle sera o préprio grupo de cirurgia convencional, e 0 grupo testado sera o de cirurgia guiada. Serdo
instalados aproximadamente 120 implantes distribuidos por aproximadamente 35 a 40 pacientes que
atenderem aos critérios de inclusdo do presente estudo e que serdo esclarecidos sobre a pesquisa.Todas
as cirurgias serdo realizadas pelo mesmo operador, executadas no mesmo centro de estudo. As avaliacdes
clinicas serao realizadas por outro pesquisador, cego as modalidades executadas nas cirurgias.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

O objetivo primério do presente trabalho é avaliar através de um estudo clinico randomizado se existem
diferencas no conforto cirdrgico e na longevidade das proteses realizadas sob técnica cirargica guiada ou
por meio de guias cirdrgicos convencionais em implantodontia.

Objetivo Secundério:
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Os objetivos secundarios deste estudo, visando a comparacgdo de cirurgia guiada versus cirurgia com guia
convencional, serdo:- andlise de parametros radiogréaficos para comparacgéo dos niveis de sobrevivéncia de
implantes e perda dssea periinplantar;- analise periodontal de sangramento a sondagem, profundidade de
sondagem, e quantidade de gengiva queratinizada ao redor dos implantes em tempos especificos do
estudo;- analise de dor/desconforto/disposi¢cdo por meio de VAS de todos os participantes do estudo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Esta pesquisa apresenta risco minimo para o participante. Dor, edema, sangramento, dificuldades fonéticas,
inflamacéo gengival, perda de osso alveolar maxilar/ mandibular, infecgdes locais ou sistémicas, problemas
estéticios, problemas restauradores, fratura de componentes, restricdo da abertura bucal por alguns dias,
em casos raros pode ocorrer parestesia facial temporaria ou permanente, abertura do seio maxilar, trauma
causado por afastamento labial com consequentes ferimentos, rachaduras nos labios e comissura ou
problemas articulares. Ha risco de perda de implante. Todos estes riscos sao inerentes a qualquer cirurgia
oral.

Beneficios:

Os beneficios esperados para os participantes da pesquisa serdo melhoria na qualidade de vida decorrente
de reabilitacdo envolvendo implantes osseointegrados, particularmente uma das duas modalidades objeto
do estudo: overdentures ou protocolos. Os beneficios sdo associados & melhoria de mastigacé@o e de saude
bucal.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa apresenta-se apta para a sua realizacao.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

Todos os termos foram adicionados de acordo com a resolucéo 466/12 do CNS (Conselho Nacional de
Saude).

Recomendacgdes:

Nao ha.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Pesquisa apresenta-se apta para a sua realizacao.
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Consideragdes Finais a critério do CEP:

Platafor

mo

Salientamos que, de acordo com a Resolugdo 466 CNS, de 12/12/2012 (titulo X, secédo X.1., art. 3, item b, e,

titulo XI, se¢do Xl.2., item d), ha necessidade de apresentacéo de relatérios semestrais, devendo o primeiro

relatorio ser enviado até 01/03/2023.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 10/08/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1889567.pdf 00:42:58
Projeto Detalhado / |Projeto FGM_cirurgia_guiada_ 2022 no| 10/08/2022 |Fellippo Ramos Verri| Aceito
Brochura vo_cronograma.pdf 00:41:47
Investigador
Cronograma Cronograma_Detalhado_ FGM_2022_ref| 10/08/2022 |Fellippo Ramos Verri| Aceito

ormulado.pdf 00:38:43
TCLE / Termos de |TCLE_FGM_CONEP_Fellippo_FGM.pdf| 29/01/2022 |Fellippo Ramos Verri| Aceito
Assentimento / 16:58:12
Justificativa de
Auséncia
Orcamento Orcamento_Detalhado_Projeto FGM.pd| 29/01/2022 |Fellippo Ramos Verri| Aceito
f 16:55:51
Declaracéo de Declaracao_Pesquisadores.pdf 29/01/2022 |Fellippo Ramos Verri| Aceito
Pesquisadores 16:50:50
Declaracéo de Declaracao_de_Instituicao_e_Infraestrut| 29/01/2022 |Fellippo Ramos Verri| Aceito
Instituicdo e ura_Projeto FGM.jpg 16:45:20
Infraestrutura
Folha de Rosto Folha_de_Rosto_Assinada.pdf 29/01/2022 |Fellippo Ramos Verri| Aceito
16:41:32

Situacdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o
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ARACATUBA, 29 de Setembro de 2022

Assinado por:
André Pinheiro de Magalhaes Bertoz

(Coordenador(a))
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